INTRODUCTION ELECTRONIQUE DEMANDE ART 111 / 112 / 113
I. Généralités
Conformément aux dispositions de l’article 111 le demandeur peut, conformément à l'article 35bis, § 7 de la loi, de sa propre initiative, notifier au Ministre son souhait de conclure une convention avec l'Institut pour des spécialités pour lesquelles la Commission n'a pas été en mesure de formuler une proposition motivée dans le délai visé à l'article 35bis , § 3, deuxième alinéa, de la loi. Dans ce cas, le rapport d'évaluation final approuvé par la Commission servira de base aux discussions du groupe de travail.
[…] 

Le demandeur soumet sa demande de conclusion d'une convention au Ministre dans un délai de dix jours après avoir été informé par le secrétariat de la Commission de l'absence de proposition motivée de la Commission dans le délai visé à l'article 35 bis, §3, deuxième alinéa de la loi.

Il doit ajouter à cette demande les éléments justifiant l'opportunité de la conclusion d’une telle convention, ainsi qu'une demande de suspension du délai visé à l'article 35bis, § 3, sixième alinéa de la loi.

Le demandeur fournit une copie de sa demande au secrétariat de la Commission le même jour.

Cette suspension ne peut pas dépasser 120 jours.
Le Ministre dispose d'un délai de 10 jours après la demande pour évaluer l'opportunité de conclure une telle convention et pour informer l'Institut de sa décision. Il informe également le demandeur et la Commission. En l'absence de cette notification du Ministre à l'Institut dans les 10 jours suivant la réception de la copie de la demande par le secrétariat de la Commission, l'accord du Ministre est censé être donné.
Le délai visé à l'article 35bis § 3 sixième alinéa de la loi est suspendu du jour de la réception de la copie de la demande par le secrétariat de la Commission jusqu'au jour de la conclusion de la convention ou, le cas échéant, jusqu'au jour où le Ministre a informé le demandeur, qu'il ne pourra pas donner suite à sa demande ou, le cas échéant, jusqu'au jour où le Ministre a informé le demandeur qu'aucune convention ne sera conclue.
Conformément aux dispositions de l’article 112 le demandeur peut, conformément à l'article 35bis, § 7, de la loi, après proposition de la Commission de conclure une convention, notifier au Ministre sa volonté de conclure une convention avec l'Institut pour des spécialités pour lesquelles la Commission a formulé une proposition de convention conformément aux dispositions de l'article 35bis, § 7 de la loi. 
[…] 

Le demandeur introduit sa demande de conclusion d'une convention au Ministre dans un délai de dix jours après avoir été informé par le secrétariat de la Commission de la proposition de la Commission de conclure une convention.

Il doit ajouter à cette demande sa proposition de mécanisme de compensation budgétaire ainsi qu'une demande de suspension du délai visé à l'article 35bis, § 3, sixième alinéa de la loi.

Le demandeur fournit une copie de sa demande au secrétariat de la Commission le même jour.

Cette suspension ne peut pas dépasser 120 jours.
Le Ministre dispose d'un délai de 10 jours après la demande pour informer l'Institut, le demandeur et la Commission de la date de réception de la demande. 
Le délai visé à l'article 35bis § 3 sixième alinéa de la loi est suspendu du jour de la réception de la copie de la demande par le secrétariat de la Commission jusqu'au jour de la conclusion de l'accord ou, le cas échéant, jusqu'au jour de la notification par le Ministre au demandeur qu'aucun accord ne sera conclu.
Conformément aux dispositions de l’article 113, le demandeur peut, conformément à l'article 35bis, § 7 de la loi, après proposition motivée du Ministre de conclure une convention, informer le Ministre de sa volonté de conclure une convention avec l'Institut pour des spécialités pour lesquelles la Commission a formulé une proposition motivée négative dans les termes visés à l'article 35bis, § 3, deuxième alinéa, de la loi.
[…]

Le demandeur soumet sa demande de conclusion d’une convention au Ministre dans les 10 jours suivant la notification de la proposition du Ministre de conclure une convention. Il doit ajouter à cette demande les éléments justifiants l'opportunité de conclure une éventuelle convention, ainsi qu'une demande de suspension du terme visé à l'article 35bis, § 3, sixième alinéa de la loi.

Le demandeur fournit une copie de sa demande au secrétariat de la Commission le même jour.

Cette suspension ne peut pas dépasser 120 jours.
Le Ministre dispose d'un délai de 10 jours après la demande pour informer l'Institut, le demandeur et la Commission de la date de réception de la demande.

Le délai visé à l'article 35bis § 3 sixième alinéa de la loi est suspendu du jour de la réception de la copie de la demande par le secrétariat de la Commission jusqu'au jour de la conclusion de l'accord ou, le cas échéant, jusqu'au jour de la jour de la notification par le Ministre au demandeur qu'aucun accord ne sera conclu.
Conformément aux dispositions de l'article 131 de l'arrêté royal du 1er février 2018, dans tous les cas où il y a échange d'informations et envoi de documents entre le secrétariat du Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) et le demandeur, cela doit se faire, soit par courrier recommandé avec accusé de réception, soit par voie électronique selon la procédure publiée via le réseau Internet par l'Institut à l'adresse http://www.inami.fgov.be.

II. Procédure
II.1. Envoi d’une demande de conclusion d’une convention au Ministre
La demande de conclusion d’une convention au Ministre doit être adressée par voie électronique par mail à l'adresse suivante: contract.pharma@vandenbroucke.fed.be
· Dates d’envoi:

· De préférence seulement les jours ouvrables entre 10h et 16h (pas les jours fériés)

· De préférence PAS  dans la période du 23 décembre jusqu’au 2 janvier inclus
· Veuillez n’envoyer des mails que les week-ends et les jours fériés dans des situations exceptionnelles

· Objet du mail:
· Demande art 111 [NOM SPECIALITE] [FIRME]

· Demande art 112 [NOM SPECIALITE] [FIRME]

· Demande art 113 [NOM SPECIALITE] [FIRME]
· Dans la demande elle-même, en plus des informations obligatoires conformément aux dispositions de l'article 111 ou 112 ou 113, tous les numéros de dossier CRM (et donc également tous les conditionnements /dosages) qui s'appliquent à la demande doivent être indiqués. De préférence, ces informations sont présentées sous forme de tableau dans le mail.
· La demande (word of pdf) avec une justification de la proposition et du mécanisme de compensation budgétaire est jointe au mail.

Le Cabinet du Ministre notifiera par retour de mail au secrétariat de la CRM et au demandeur la date de réception de la demande.
II.2. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM d'une copie de la demande de conclusion d'une convention adressée au Ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions des articles 111, 112 ou 113 de l'A.R. du 1er février 2018
Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la copie d'une demande de convention adressée par le demandeur au ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions de l'article 111, 112 ou 113 de l'arrêté royal du 1er février 2018, doit être mise à disposition du secrétariat de la CRM via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 
Le téléchargement de la demande conformément aux dispositions de l’article 111, 112 ou 113 de l’arrêté royal du 1er février 2018 via le FrontOffice de la SSPALL doit être effectué préalablement à l’envoi du mail adressé au secrétariat de la CTG (voir ci-dessous).

Le courrier électronique contenant une demande de conclusion d’une convention adressé au ministre des Affaires sociales doit être transmis au secrétariat de la CTG sans pièce jointe. Ce mail transféré est adressé à toutes les adresses e-mail suivantes :

· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· adresse mail du gestionnaire du dossier
· contract.pharma@vandenbroucke.fed.be (en cc)
Le demandeur doit déclarer dans le mail que la pièce jointe envoyée au Ministre des Affaires Sociales est identique à la demande téléchargée via le FrontOffice de la SSPALL.

La réception de cette communication par mail par le secrétariat de la CRM sera confirmée par retour de mail au demandeur.
Pour des dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la copie d'une demande de convention adressée par le demandeur au Ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions de l'article 111, 112 ou 113 de l'arrêté royal du 1er février 2018 peut être adressée au secrétariat de la CRM :

· soit – de préférence – par transmettre le courrier électronique contenant une demande de conclusion d’une convention adressé au ministre des Affaires sociales, au secrétariat de la CTG sans pièce jointe. Ce mail transféré est adressé à toutes les adresses e-mail suivantes :

· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· adresse mail du gestionnaire du dossier

· contract.pharma@vandenbroucke.fed.be (en cc)

La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée par retour de mail au demandeur.

· soit par courrier recommandé avec accusé de réception.
II.3. Autres communication entre le demandeur et le secrétariat de la CRM pendant la procédure en vue de la conclusion d'une convention conformément aux dispositions des articles 111, 112 ou 113 de l'A.R. du 1er février 2018

Ces communications se déroulent uniquement par mail via l’adresse CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be. L’INAMI utilise également l’application web « Tresorit » pour la communication, qui permet de créer un lien protégé par un mot de passe. Sur simple demande, le responsable du dossier peut demander le mot de passe à CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be.
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